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interno de la línea endometrial), que se determina mediante 
sonohisterografía transvaginal y se confirma mediante una RM. 
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cavidad endometrial 
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CAPÍTULO I 
 
 
RESUMEN 
 
 
     El presente es un estudio prospectivo, longitudinal no comparativo para evaluar 
la seguridad y efectividad de la radiofrecuencia guiada por ultrasonido para el 
tratamiento de la miomatosis uterina. 
 
     Los fibromas uterinos son los tumores benignos uterinos mas frecuentes, con 
una incidencia en los Estados Unidos de cerca del 70 % en la población general 
(1).  
 
     A pesar de la disponibilidad de alternativas de tratamiento , se realizan más de 
200,000 histerectomías por año por fibromas uterinos en los Estados unidos de 
América (1;2). Han pasado más de 150 años de la primera histerectomía 
abdominal realizada para el tratamiento de fibromas uterinos y aun no hay 
consenso de cual es el tratamiento ideal para esta patología (3). Recientemente se 
han desarrollado nuevas alternativas de mínima invasión para el tratamiento de los 
fibromas uterinos debido a la demanda de las pacientes en busca de alternativas 
más conservadoras. 
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     La radiofrecuencia se ha usado para el tratamiento de los fibromas uterinos 
desde 1990, con múltiples estudios confirmando su eficacia y seguridad (4-10). La 
ablación con radiofrecuencia produce una fijación térmica y necrosis coagulativa 
en los fibromas tratados (9;11). Estudios recientes han demostrado que la 
radiofrecuencia guiada por ultrasonido en tiempo real puede producir ablaciones 
en los fibromas uterinos que resultan en una disminución del volumen del mioma y 
de la sintomatología de las pacientes (8-10). 
 
     El sistema VizAblate es un nuevo dispositivo que combina ablación por 
radiofrecuencia con ultrasonido intrauterino con un acceso transcervical (13).  
 
     Este estudio fue diseñado para evaluar la seguridad y eficacia de la ablación 
transcervical con radiofrecuencia guiada por ultrasonido en fibromas  uterinos. 
Aquí se presentan los resultados de las primeras 48 pacientes tratadas y su 
seguimiento a seis meses. 
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CAPÍTULO II 
 
 
INTRODUCCIÓN 
 
                                                     
Miomatosis Uterina 
     Los miomas son tumores benignos estrógeno-dependientes que se originan del 
músculo liso uterino y contienen elementos conectivos fibrosos. Se conocen 
también como leiomioma, mioma, fibroma, fibro-mioma y fibroide. Pueden 
presentar diferentes tamaños y ser únicos o, más frecuentemente, múltiples (14). 
     Es difícil establecer con exactitud la incidencia real del mioma, ya que con 
frecuencia es asintomático. En la población general se encuentra en 1 de cada 4 
mujeres en edad reproductiva activa; en necropsias se ha detectado en el 50% de 
los úteros y en otros hasta en el 70%(1). Los miomas, son también una de las 
causas más comunes de infertilidad en mujeres. El 40% de las histerectomías se 
efectúan como tratamiento de miomatosis uterina. La histerectomía es la cirugía 
no relacionada con el embarazo más frecuente en la mujer (15). 
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Etiopatología del mioma 
 
 
     Básicamente se acepta que el mioma es una tumoración derivada de la fibra 
muscular lisa del útero, generalmente encapsulada, rica en colágeno y que rara 
vez se maligniza (menos de un 0.5 %) transformándose en un leiomiosarcoma. 
Los miomas varían mucho en tamaño. En algunos casos pueden provocar un 
crecimiento acentuado del útero, simulando una gravidez de hasta 5 o 6 meses. 
En la mayoría de los casos los miomas son múltiples (16). 
     Los miomas pueden localizarse en diversas partes del útero. Existen, 
básicamente, tres tipos de mioma: 
1) Mioma Submucosos 
2) Miomas Intramurales 
3) Miomas Subserosos 
4) Miomas Pediculados 
1) Miomas Submucosos: Se encuentran justo bajo el revestimiento interno 
del útero (endometrio). A pesar de que es el tipo menos común de mioma, 
son los que más problemas suele causar. Incluso un pequeño mioma 
submucoso puede causar sangrado ginecológico masivo. Constituyen las 
lesiones más sintomáticas; se originan en la pared miometrial y hacen 
protrusión hacia la cavidad endometrial. Los miomas submucosos pueden 
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estar suspendidos de un pedículo e incluso prolapsarse a través del orificio 
cervical. 
2) Miomas Intramurales: Se desarrollan en la pared del útero y se extienden 
hacia adentro, aumentando el tamaño del útero. Son el tipo más común de 
mioma. Pueden causar sangrado menstrual intenso y dolores en el bajo 
vientre y en la región lumbar y/o sensación de presión generalizada en el 
bajo vientre, de que se quejan muchas mujeres. 
 
3) Miomas Subserosos: Aparecen y se desarrollan bajo la capa (serosa) 
externa del útero y se extienden a través de ésta, dando al útero una 
apariencia nodular. Típicamente no afectan el flujo menstrual, pero pueden 
causar dolores en hemi-abdomen inferior, en la región lumbar y sensación 
de presión en el abdomen. Suelen desarrollar un pedículo.  
 
4) Miomas Pediculados: Son los miomas que inicialmente crecen como 
subserosos y se despegan parcialmente del útero, quedando ligados a éste 
apenas por una pequeña porción de tejido llamada pedículo. Se los puede 
confundir en la ultrasonografía con tumores ováricos (17). 
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Diagnóstico 
 
 
     Los síntomas de la miomatosis uterina incluyen: presión pélvica, dolor, 
síntomas urinarios o rectales, falla reproductiva y sangrado uterino anormal.                         
La mayor parte de los miomas cursan asintomáticos y se ha observado que sólo 
30% de las mujeres con miomatosis uterina diagnosticada en estudio de imagen 
tenía previamente la sospecha diagnóstica establecida o sintomatología.                           
La sonohisterografía es una herramienta muy útil para determinar la posibilidad de 
invasión de un mioma a la cavidad uterina, y la posibilidad de resección 
histeroscópica del mismo. La histeroscopía y la sonohisterografía son las 
modalidades diagnósticas de elección para miomas intracavitarios. 
 
     La histerosalpingografía también permite evaluar el interior de la cavidad 
uterina y la permeabilidad tubaria. Es de especial importancia realizarla con balón 
y desinflarlo al final del procedimiento, para permitir una evaluación completa y 
adecuada de la cavidad uterina  (18). 
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Causas del sangrado menstrual abundante 
 
     Según las recomendaciones de la FIGO, el sangrado menstrual abundante 
(SMA), junto con el sangrado intermenstrual, integran el sangrado uterino anormal 
(SUA). Debido a la inconsistencia que ha existido en la definición de las 
numerosas causas del SUA, algunas de las cuales pueden coexistir en la misma 
mujer, la FIGO ha aprobado un nuevo sistema de clasificación (PALM-COEIN) 
(19) para definir la causa del SUA no relacionado con el embarazo.  
 
     Donde el acrónimo PALM significa (Polipos-Adenomiosis-Leiomimas-
Malignidad) y COEIN castellanisado INDICE significa Inespecifica-Disovulacion-
Iatrogénica-Coagulopatía-endometrial. 
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Patrón de sangrado relacionado a miomatosis uterina 
 
 
     El patrón de normalidad se formuló tras los clásicos estudios de Halberg (20) 
en los que se analizaron los ciclos menstruales de 476 mujeres de todas las 
edades, analizando las toallas sanitarias utilizados durante sus menstruaciones. 
Se utilizó el método de la hematina alcalina, que establece de manera objetiva, la 
pérdida de sangre que ocurre en cada ciclo. La media se estableció unos 30 ml 
por ciclo. El 10% tenían pérdidas superiores a 90 ml, especialmente en edades 
próximas a la menopausia. Estudios posteriores utilizando métodos semi-
cuantitativos han corroborado estos resultados y establecen las perdidas como 
normal, moderada y excesiva (<60; 60-100; o 100 ml respectivamente) (21;22). 
Hallberg estableció que el 25% las mujeres con pérdidas superiores a 80 ml/ciclo 
tienen anemia (20). Por otra parte, el 67% de las mujeres con anemia, tienen 
pérdidas superiores a 80 ml/ciclo. 
 
      A pesar de la asociación objetiva entre anemia y pérdidas menstruales, la 
percepción de la mujer en cuanto al sangrado, se correlaciona de manera muy 
pobre con su nivel de anemia. 
 
     El sangrado menstrual abundante (SMA) se define como una pérdida excesiva 
de sangre menstrual que interfiere con una normal actividad física, emocional o 
social o bien, empeora la calidad de vida de la mujer. Puede ocurrir solo o 
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asociado a otros síntomas. No disponemos de datos objetivos de la prevalencia en  
México dado que es una condición sub-diagnosticada ya que la correlación entre 
la cantidad objetiva de pérdida y la percepción personal es pobre. La Organización 
Mundial de la Salud (OMS) estima una prevalencia global entre 8-27% basado en 
estudios con comunicaciones personales (23). 
 
      La percepción sobre la normalidad de la menstruación difiere según aspectos 
socioculturales y étnicos. Se ha comunicado en mujeres entre 18-54 años un 
aumento de episodios de sangrado menstrual en los seis meses previos en el 73% 
de las entrevistadas (24). 
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Opciones de Tratamiento 
 
 
      Las diferentes formas de tratamientos se han abordado por más de dos 
décadas, en especial para aquellas mujeres que buscan opciones menos 
invasivas que la opción tradicional de tratamiento que es la histerectomía (25). 
Embolización de arterias uterinas ha surgido como alternativa minimamente 
invasiva después de su publicación original por Ravina en 1995 (26). 
 
     Otras opciones como el ultrasonido enfocado de alta frecuencia es discutido 
como opción alterna de mínima invasión para miomatosis uterina aprobada por la 
FDA en el 2004 y junto con la embolización de arterias uterinas ha demostrado ser 
eficientes y seguras para las pacientes (27; 28; 29). 
 
     Los fibromas o miomas uterinos son los tumores benignos más frecuentes en 
las mujeres. La prevalencia de fibromas varía entre el 20% y el 25% en las 
mujeres adultas, y aumenta durante la menopausia. El riesgo de desarrollar un 
fibroma a lo largo de toda la vida es de hasta un 70% entre las mujeres de raza 
blanca y mayor del 80% entre las mujeres de origen africano  (30). La mayoría de 
los fibromas son asintomáticos; sin embargo, según el tamaño y la localización de 
los tumores, los fibromas pueden ser sintomáticos y asociarse con una o más de 
las siguientes manifestaciones clínicas: sangrado menstrual abundante 
(menorragia), dismenorrea, anemia, sensación de opresión pélvica y abdominal, 
retención urinaria, estreñimiento, disminución de la fertilidad, pérdida del 
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embarazo y trabajo de parto prematuro. Los fibromas son frecuentes y a menudo 
sintomáticos, por lo cual afectan la calidad de vida de millones de mujeres y 
obligan a recurrir a tratamientos que a menudo son invasivos y costosos (31). 
 
     Las opciones quirúrgicas disponibles para el tratamiento de los miomas son la 
histerectomía y la miomectomía, las cuales se pueden llevar a cabo mediante 
distintos abordajes, como la laparotomía, la laparoscopia y la histeroscopía. La 
histerectomía es la modalidad más frecuente para el tratamiento de los fibromas 
en los Estados Unidos y, al igual que otros procedimientos quirúrgicos, se asocia 
con tasas de morbimortalidad variables (32). 
 
     El tratamiento farmacológico a largo plazo con compuestos como los agonistas 
de la GnRH es poco práctico debido al costo, a los efectos secundarios y a los 
riesgos asociados. Además, los fibromas recuperan el tamaño basal en el curso 
de algunas semanas a algunos meses después de interrumpir el tratamiento con 
estos fármacos. Sin embargo, los agonistas de la GnRH pueden ser útiles como 
complemento de los procedimientos quirúrgicos  (33). 
 
     La embolización de la arteria uterina (EAU) es un procedimiento de radiología 
intervencionista en que se tratan los fibromas interrumpiendo su aporte sanguíneo. 
Este procedimiento consiste en la cateterización de una o ambas arterias 
femorales y en la embolización selectiva de las arterias uterinas. A pesar de su 
naturaleza mínimamente invasiva, la EAU se asoció con trastornos y 
complicaciones después del procedimiento, como por ejemplo el síndrome de 
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post-embolización, la necrosis uterina y la insuficiencia ovárica prematura (sobre 
todo en mujeres de 40 o más años de edad) (34). 
 
     La técnica conocida con el nombre de ultrasonido focalizado (UF) se basa en el 
empleo de una fuente de ultrasonidos terapéuticos guiado por resonancia 
magnética (RM) en tiempo real. Esta modalidad se asoció con una mejoría de los 
síntomas causados por los miomas. Sin embargo, el grado de reducción de 
volumen del fibroma es mucho menor que el observado después de la EUA, y la 
técnica fue aceptada con reparos debido a la cantidad de tiempo requerido para el 
tratamiento, la ausencia de reintegro completo por parte de los seguros médicos y 
la necesidad de equipos costosos complementados por un sistema de resonancia 
magnética  (30).  
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Radiofrecuencia como opción de tratamiento 
 
 
     Se ha desarrollado una nueva técnica mínimamente invasiva que permite la 
identificación y la ablación de los miomas uterinos por vía transcervical. Esta 
técnica se basa en el empleo del sistema de radiofrecuencia, que obtuvo el 
marcado CE y que representa un enfoque novedoso que combina la ecografía 
intrauterina (EIU) con la ablación por radiofrecuencia (RF) en un mismo 
dispositivo. Además de que se puede utilizar en el quirófano, en un centro de 
cirugía ambulatoria o en el consultorio y se ha diseñado para el tratamiento focal 
de fibromas submucosos e intramurales sintomáticos asociados con menorragia.  
  
    Este procedimiento utiliza una serie de dispositivos (foto 1) que incluye un 
equipo de ecografía, unidad emisora de radiofrecuencia, el cual consiste en  
dispositivo electroquirúrgico manual combinado con una sonda de ecografía 
intrauterina (EIU) (Figura 1) que se ha diseñado para realizar la ablación de 
fibromas uterinos.  
 
     La sonda de ecografía es una sonda ultrasónica compuesta por un conjunto de 
64 elementos en paralelo que permite obtener imágenes de alta resolución desde 
el interior de la cavidad endometrial. Por lo tanto, el sistema permite combinar el 
tratamiento con energía de RF y la visualización ecográfica intrauterina en tiempo 
real en un mismo dispositivo.  
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     Para crear una zona de ablación, se hace avanzar un introductor recto en el 
tejido a tratar, se despliegan las puntas del electrodo y se les aplica energía de 
RF. El volumen de tejido destruido por ablación depende de la profundidad a la 
que se introduzca el electrodo, del grado de separación de las puntas, de la 
cantidad de energía de RF aplicada y del tiempo transcurrido. La cantidad de 
energía aplicada al fibroma se controla mediante la supervisión de la temperatura 
y la impedancia. La duración de la ablación por RF está predeterminada por el 
sistema corresponde con el volumen de ablación seleccionado, además ofrece 
varias opciones de tamaño de ablación, el que se determina según la profundidad 
de introducción del electrodo y la duración de la administración de energía.     
      
     Inmediatamente antes de realizar el procedimiento con Radiofrecuencia se 
debe obtener una ecografía transvaginal mediante la sonda de ecografía 
transvaginal proporcionada para determinar la localización y el tamaño de los 
fibromas uterinos a tratar. 
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¿En qué consiste el procedimiento? 
 
 
     Se prepara y se cubre la paciente, y se le administra la anestesia 
correspondiente. El médico decidirá el tipo de anestesia utilizada, que consistirá 
en una de las siguientes modalidades o en una combinación de ellas: sedación 
consciente, bloqueo paracervical local, analgesia oral y ansiolíticos.  
 
     Los investigadores pueden ajustar el régimen de anestesia según las 
necesidades específicas de sus pacientes y utilizar el más adecuado para el lugar 
físico en el que se efectúe el procedimiento. Es probable que los investigadores 
comiencen en un quirófano con la paciente en estado de sedación consciente (p. 
ej., con midazolam o fentanilo) y con bloqueo paracervical, y que avancen 
gradualmente hacia la anestesia por vía oral y el bloqueo paracervical una vez que 
se familiaricen con este procedimiento. 
 
     Se realiza un examen ginecológico bimanual para evaluar el tamaño y la 
posición del útero. 
     Si se desea practicar un bloqueo paracervical, éste puede llevarse a cabo 
antes de la sonohisterografía transvaginal para permitir que la anestesia haga 
efecto. 
     Se obtiene una ecografía transvaginal para que el investigador pueda 
determinar la localización y el tamaño de los fibromas que se someterán a 
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ablación. (Nota: Se realizará la ablación de todos los fibromas a tratar (hasta cinco 
por paciente); no se realizará la ablación de ningún otro fibroma.  Posteriormente 
se introduce un espéculo fenestrado en la cúpula vaginal, para colocar un tenáculo 
en el cuello uterino, se dilata hasta un diámetro de 25Fr (8mm). 
     Finalmente se introduce la pieza de mano articulada en el útero por vía 
transcervical y obtiene una ecografía para identificar y localizar los fibromas a 
tratar.  
     Tras articular la pieza de mano, el investigador hace avanzar el introductor de 
la aguja en el fibroma guiado por la ecografía intrauterina y configura el sistema 
para el diámetro de ablación deseado (2 cm, 3 cm o 4 cm), ajustándolo para 
optimizar la ablación volumétrica.   
     El investigador procede a alinear el gráfico superpuesto con la punta del 
introductor. 
     Se hace girar la pieza de mano articulada alrededor del introductor para evaluar 
la posición de la serosa uterina en relación con la zona media de ablación y el 
límite de seguridad visibles en la interfaz gráfica del usuario, y ajusta el tamaño y/o 
la posición de ablación deseada. En la posición correcta, el introductor de la aguja 
se localiza en la profundidad del fibroma y la serosa debe mantenerse tangente al 
límite de seguridad o no llegar a este límite. 
     Se despliegan (las puntas de) los electrodos de aguja, hace girar de nuevo la 
pieza y administra energía de RF.  El sistema administra energía de RF durante un 
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período predeterminado (4, 6 ó 9 minutos según el diámetro de ablación 
seleccionado). El generador de RF controla la administración de energía a fin de 
mantener una temperatura constante de 105 C en las puntas del electrodo. Si 
bien el sistema detiene automáticamente la administración de energía de RF al 
finalizar el período predeterminado, en caso de emergencia, el investigador puede 
forzar la interrupción de la administración de energía en cualquier momento.  
     Una vez finalizado el tratamiento con energía de RF, se retraen los electrodos 
de aguja junto con el introductor, se restablece en 0° el ángulo de articulación de 
ecografía y se retira el dispositivo. 
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 Repercusiones en la salud y calidad de vida en pacientes                              
con miomatosis uterina 
 
 
      Aunque la miomatosis uterina no se asocia con un aumento de la mortalidad, 
es considerado un problema socio-sanitario que genera importantes problemas 
sociales y personales. Además de la edad, con mayor presencia en los extremos 
de la época reproductiva como adolescencia y perimenopausia, se han asociado 
algunos factores como bajo nivel socioeconómico, obesidad y alta paridad.  
 
     El principal factor protector es el uso de anti-conceptivos hormonales. Las 
mujeres con SMA tienen mayor ansiedad ante la posibilidad de accidentes por 
manchado de la ropa, elección de vestimenta, protectores en la cama y mobiliario 
y necesidad de previsión de material higiénico como toallas sanitarias. Todo ello 
puede implicar una limitación social y personal durante la menstruación. Se ha 
comprobado que las mujeres con miomatosis uterina tienen mayor tasa de 
absentismo y pérdida de sus trabajos que aquellas con patrón menstrual normal y 
peores resultados académicos. 
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Justificación 
 
 
     El sangrado menstrual abundante (SMA) genera un importante número de 
consultas tanto en atención primaria como en especializada. Tiene influencia en la 
actividad y calidad de vida de la mujer que lo padece, tanto por la anemia 
asociada como por la ansiedad derivada del problema higiénico-sanitario que 
comporta.  
 
     En la actualidad se dispone de diversas alternativas terapéuticas para su 
tratamiento, ampliándose este arsenal recientemente. La falta de consenso sobre 
el abordaje y manejo de esta patología justifica la realización de este protocolo. 
 
     Los miomas uterinos se asocian a sangrado menstrual abundante, dolor, 
compresión de vejiga, recto y en infertilidad en un 25% de las mujeres en edad 
reproductiva.  
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CAPÍTULO III 
 
 
HIPÓTESIS 
 
 
Hipótesis Afirmativa 
 
 
     El uso de radiofrecuencia para el tratamiento de miomas guiada por ultrasonido 
intrauterino es seguro y eficiente para el tratamiento de miomas uterinos.  
 
Hipótesis Nula 
 
 
    El uso de radiofrecuencia para el tratamiento de miomas guiada por ultrasonido 
intrauterino no es seguro y eficiente para el tratamiento de miomas uterinos.  
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CAPÍTULO IV 
 
 
OBJETIVOS 
 
 
Objetivo Principal 
 
 
     Establecer la eficacia y seguridad de la Radiofrecuencia guiada por ultrasonido 
intrauterino para el tratamiento de miomatosis uterina. 
 
Objetivos secundarios 
 
 
1. Evaluar la seguridad del dispositivo de radiofrecuencia guiada por 
ultrasonido intrauterino así como la tasa de re-intervención quirúrgica. 
 
2. Evaluar la reducción del flujo menstrual a través del diario pictórico 
menstrual así como la puntuación de intensidad de síntomas a través del 
cuestionario de síntomas de fibromas uterinos y calidad de vida (SFU-CV). 
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CAPÍTULO V 
 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 
Diseño del estudio y tamaño de la muestra 
 
 
     El estudio se diseñó en la forma de un ensayo prospectivo, longitudinal y 
Unicentrico con un solo grupo en el que cada paciente hace las veces de su propio 
control. Se efectuará una evaluación basal para determinar el volumen de los 
fibromas, los síntomas asociados con los fibromas y la calidad de vida (SFU-CV), 
el nivel de calidad de vida general (EQ-5D) y la magnitud del sangrado menstrual 
sobre la base de un ciclo menstrual que preceda al comienzo del tratamiento, lo 
que permitirá que cada paciente sea su propio control. 
 
     El tamaño de la muestra para este estudio es de 48 pacientes tratadas. El 
fundamento estadístico de este tamaño de muestra puede encontrarse en el Plan 
de análisis estadístico (Apéndice H).  
 
     El estudio comprenderá aproximadamente 6 meses para el período de 
inscripción de las pacientes, 1 mes para las determinaciones basales de cada 
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paciente y 12 meses de seguimiento de cada paciente, lo que determina una 
duración total del estudio de hasta 19 meses.  
- Criterios de selección 
     Se utilizarán los siguientes criterios para determinar si una paciente cumple con 
los requisitos exigidos para participar en el estudio. Para establecer que una 
paciente reúne los requisitos de participación es necesario que la paciente cumpla 
con TODOS los criterios de inclusión del estudio y no se vea afectada por 
NINGUNO de los criterios de exclusión. 
- Criterios de inclusión 
1. Tener 28 años de edad o más. 
2. Ciclos menstruales regulares y constantes de 22 a 35 días con una 
variación de la duración del sangrado no mayor de +/- 2 días durante por lo 
menos 4 de los últimos 6 ciclos menstruales antes de la inscripción en el 
estudio.   
3. Indicios objetivos de función ovulatoria normal: endometrio secretor o 
decidualizado (determinado por una biopsia en la fase lútea) y una 
concentración sérica de progesterona >5 ng/ml (16 nmol/l) (salvo que la 
paciente esté utilizando anticonceptivos combinados orales o que la biopsia 
revele un endometrio secretor).  El momento en el cual se llevan a cabo 
estos estudios depende del ciclo de la paciente, suponiendo que la 
ovulación se produce 14 días antes de la menstruación (p. ej., a los 18-24 
  
 
       24 
días sobre la base de un ciclo de 28 días), y los estudios pueden repetirse 
si los resultados sugieren que los análisis no se efectuaron durante la fase 
lútea.   
4. Antecedentes de sangrado menstrual excesivo durante por lo menos 3 
meses conforme a lo notificado por la propia paciente. 
5. Una puntuación del pictograma menstrual ≥ 120 durante el período de 
selección de un mes.  
6. Puntuación basal de intensidad de los síntomas del cuestionario de SFU-CV 
≥ 20. 
7. Entre 1 a 5 fibromas a tratar de entre 1 y 5 cm de diámetro máximo, de 
acuerdo con los resultados de la sonohisterografía transvaginal y 
confirmados por la RM; la cantidad de fibromas a tratar excluye a los 
fibromas de < 1 cm y otros fibromas distintos de los fibromas a tratar. 
8. Por lo menos un fibroma se debe asociar con una impronta en el 
revestimiento endometrial (y extenderse separadamente más allá del 
margen endometrial) de acuerdo con los resultados de la sonohisterografía 
con infusión y/o la histeroscopia corroborados por la RM con contraste.  
9. La paciente no corre riesgo material de embarazo (no es sexualmente 
activa, no tiene una pareja de sexo masculino, está esterilizada, mantiene 
una relación monógama con una pareja de sexo masculino esterilizada o 
utiliza un método anticonceptivo oral o de barrera confiable cumpliendo con 
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las instrucciones del prospecto). Además, la paciente está dispuesta a 
mantener sistemáticamente el uso o la abstención del uso de 
anticonceptivos hormonales desde los 3 meses antes de comenzar el 
estudio hasta completar el período de seguimiento de 12. Únicamente se 
aceptará el uso de anticonceptivos esteroides combinados cíclicos 
mensuales como método anticonceptivo oral.  
10. Voluntad de participar en el estudio, cumplir con todos los requisitos de 
seguimiento del estudio y firmar el formulario de consentimiento informado. 
11. Aceptación de mantener un criterio uniforme (uso o abstención de usar) 
relacionado con el uso de un fármaco fibrinolítico o antiinflamatorio no 
esteroide (inhibidores de la COX) por sangrado vaginal excesivo desde dos 
meses antes de comenzar el estudio hasta la finalización del período de 
seguimiento de 12 meses. 
- Criterios de exclusión 
1. Fibromas subserosos acompañados de síntomas por efecto de masa 
conforme a las respuestas al cuestionario de selección.  
2. Presencia de fibromas intracavitarios de tipo 0. 
3. Cualquier fibroma a tratar de > 5 cm de diámetro máximo. 
4. Cualquier fibroma que, según la opinión del investigador, obstruya el acceso 
de la sonda a la cavidad endometrial.  
  
 
       26 
5. Antecedentes indicativos de estado posmenopáusico.  
6. Deseo de concebir en la actualidad o en el futuro. 
7. Hemoglobina <6 g/dl. 
8. Embarazo determinado por la detección de análisis de hCG en una muestra 
de orina obtenida dentro de las 24 horas previas a la realización del 
procedimiento. 
9. Indicios de trastornos de la coagulación según las respuestas al 
cuestionario estructurado. 
10. Uso de un agonista de la GnRH o de acetato de depo-medroxiprogesterona 
u otros progestágenos y/o estrógenos implantables o inyectables, MSRE o 
MSRP dentro de los 6 meses previos al comienzo del historial basado en el 
pictograma menstrual de selección. 
11. Uso actual de DIU o antecedentes de uso del SIU Mirena® dentro de los 3 
meses previos al comienzo de la elaboración del pictograma menstrual de 
selección. 
12. Uso de medicamentos hormonales para el control del sangrado. 
13. Indicios de displasia del cuello uterino (grado CIN II o mayor) de acuerdo 
con el resultado de los estudios diagnósticos pertinentes (citología de 
Papanicolaou, determinación de VPH y/o colposcopia y biopsia) en los 
últimos 12 meses. 
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14. Hiperplasia endometrial (incluso hiperplasia simple no asociada con atipia) 
según el resultado de una biopsia endometrial realizada dentro de los 12 
meses previos a la inscripción en el estudio. 
15. Neoplasia maligna abdominal/pélvica confirmada dentro de los 5 años 
previos. 
16. Infección pélvica activa (p. ej., salpingitis u otra enfermedad inflamatoria 
pélvica activas) o detección positiva de gonorrea o clamidia. 
17. Adenomiosis clínicamente significativa, definida por la presencia de más de 
un 10% de la zona de la unión con un espesor mayor de 10 mm en las 
imágenes obtenidas por RM. 
18. Antecedentes de tratamiento quirúrgico o ablativo o de embolización por 
fibromas o menorragia. 
19. Uso actual de fármacos anticoagulantes. 
20. Necesidad de intervención quirúrgica de emergencia para el tratamiento de 
síntomas provocados por fibromas. 
21. Presencia concomitante de pólipos intrauterinos > 1 cm o de otros pólipos 
que, según el investigador, podrían relacionarse con el sangrado uterino 
anormal Si se decide extirpar los pólipos, la paciente deberá ser evaluada 
nuevamente para confirmar la persistencia de los síntomas durante un 
período de por lo menos tres meses después de la resección de los pólipos. 
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22. Presencia de enfermedad médica o psiquiátrica importante que afecte el 
estado general o la capacidad de la paciente para cumplir con el programa 
de seguimiento o de suministrar datos de autoevaluación válidos 
23. Contraindicación para la RM, incluidas la alergia a los medios de contraste 
o la claustrofobia 
24. Insuficiencia renal (concentración sérica de creatinina  1,5 mg/dl). 
25. Hipertensión arterial no controlada de 2 o más años de evolución. 
26. Tamaño uterino > 12 semanas. 
27. Presencia de uno o más fibromas tratables calcificados (< 75% de 
intensificación del fibroma por volumen en la RM con contraste). 
28. Dolor pélvico crónico. 
29. Presencia de una lesión ocupante pélvica extrauterina. 
30. Presencia de un implante tubárico con fines de esterilización. 
31. Antecedentes de irradiación pélvica. 
32. Longitud de la cavidad uterina < 4,5 cm, de acuerdo con los resultados de la 
sonohisterografía transvaginal o una histerometría anterior. 
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Identificación de las pacientes 
 
 
     Se le asignará a cada paciente un número de identificación único en el 
momento en que dan su consentimiento para la selección. La paciente mantendrá 
el mismo número de identificación durante todo el estudio en caso de quedar 
inscrita. Los centros de investigación llevarán un registro del nombre de la 
paciente y su correspondiente número de identificación. Se efectuará el 
seguimiento, la evaluación y la conservación de todos los formularios de 
recopilación de datos utilizando únicamente el número de identificación de la 
paciente y el grupo etario. En los formularios de recopilación de datos no se 
incluirá información personal que identifique a las pacientes. 
 
     El consentimiento informado notificará a las pacientes el hecho de que los 
monitores y los auditores del estudio, y los representantes de los organismos 
gubernamentales tendrán acceso a información personal que identifica a las 
pacientes para verificar que los datos registrados en los formularios de 
recopilación de datos corresponden a la persona que firmó el consentimiento 
informado y a la información que se encuentra en la documentación fuente. 
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Proceso de consentimiento informado 
 
 
     El investigador obtendrá el consentimiento informado de la paciente por escrito 
utilizando los consentimientos aprobados por el CEI antes de comenzar las 
evaluaciones o los procedimientos específicos del estudio. El consentimiento se 
documenta mediante las firmas fechadas de la paciente, los testigos (si 
corresponde), la persona que guía la conversación sobre el consentimiento y el 
investigador principal o coinvestigador.  
     Si la paciente no puede leer, un testigo imparcial deberá estar presente en todo 
momento durante la conversación sobre el consentimiento informado. Luego de 
que se lea y explique a la paciente en su propio idioma el contenido del formulario 
de consentimiento informado y cualquier otra información escrita, después de que 
la paciente otorgue su consentimiento verbal para participar en el ensayo y, si está 
dentro de sus posibilidades, luego de que firme y feche personalmente el 
formulario de consentimiento informado, el testigo deberá firmar y fechar 
personalmente dicho formulario. Al firmar el formulario de consentimiento, el 
testigo da fe de que se le explicó con precisión a la paciente la información del 
formulario de consentimiento y otra información escrita, y de que la paciente 
aparentemente entendió esa información y otorgó su consentimiento informado 
libremente. 
     En algunos casos, las normas locales exigen la presencia de uno o dos testigos 
imparciales.  
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     Se dará a las posibles participantes el tiempo necesario para leer el formulario 
de consentimiento, hacer preguntas y evaluar sus opciones antes de que se les 
solicite que firmen el formulario.  Se debe obtener el consentimiento informado en 
circunstancias en las que las posibilidades de coacción o influencia indebida sean 
mínimas. Debe brindarse la información en un lenguaje comprensible para la 
paciente.  Se dejará en claro a la paciente que su participación no implica la 
renuncia a sus derechos ni excluye la responsabilidad del patrocinador o el 
investigador.   
     Se informará a las pacientes que el patrocinador y las autoridades normativas 
tendrán acceso a información personal que las identifica para poder corroborar los 
datos con la documentación fuente. Sin embargo, el patrocinador conservará y 
presentará los datos en un formato que no revela la identidad de las pacientes. 
     Se conservará en el expediente del estudio de la paciente el consentimiento 
informado original, firmado y fechado, y se entregará a la paciente una copia (o 
segundo original).  Se agregará a la historia clínica de la paciente otra copia del 
formulario de consentimiento o un parte médico que documente la fecha y la hora 
de la obtención del consentimiento para participar del estudio, conforme a la 
política del centro de investigación.  
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Momento del reclutamiento 
 
 
     Se considerará a las pacientes "reclutadas" en el estudio una vez que se haya 
verificado y documentado el cumplimiento de todos los criterios de participación. 
En ese momento, la paciente ingresará en la fase basal del estudio.  
 
- Cumplimiento de las pacientes 
     Se explicará a la paciente la importancia de cumplir con la recopilación de 
datos y las visitas de seguimiento que se le solicitan. Si la paciente no cumple de 
forma adecuada con estos requisitos, el investigador podrá retirarla del estudio.   
     Se les preguntará a las pacientes en cada visita de seguimiento si cumplieron 
con las instrucciones sobre el uso continuo del mismo método anticonceptivo y el 
uso de los productos catameniales proporcionados en el estudio. 
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Incumplimiento relacionado con el uso de                                           
los productos catameniales 
 
 
     En el caso de que una paciente no cumpla con los requisitos del estudio 
relacionados con el uso de los productos catameniales (toallas sanitarias) 
proporcionados, se le solicitará que vuelva a completar el pictograma menstrual el 
mes siguiente cumpliendo con la obligación de utilizar los productos catameniales 
proporcionados y que lo envíe por correo para poder seguir participando en el 
estudio. Los resultados del pictograma menstrual obtenidos con el uso correcto de 
los productos catameniales se incluirán en el análisis del estudio por protocolo.  
      
     Si no se recibe el pictograma menstrual completado dentro de las seis 
semanas posteriores a la finalización del ciclo menstrual anterior, se retirará a la 
paciente del estudio y sus datos se eliminarán del análisis del estudio por 
protocolo para el criterio de evaluación secundario Pictograma menstrual. 
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Incumplimiento de los requisitos para el control de la natalidad 
 
 
     Si una paciente no utilizó sistemáticamente un método anticonceptivo confiable 
durante más de dos ciclos en el curso de los seis meses anteriores, se la retirará 
del estudio y sus datos se eliminarán del análisis de población por protocolo.  
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Interrupción de la participación de la paciente o retiro del estudio 
 
 
     Se podrá interrumpir la participación de las pacientes en el estudio si no 
cumplen con el protocolo o con las visitas de seguimiento, o por razones de 
seguridad. En estos casos, el investigador deberá concertar una visita final y 
completar un formulario de salida del estudio de la paciente.  
     Las pacientes pueden retirarse del estudio voluntariamente en cualquier 
momento y sin motivo. El investigador deberá esforzarse por concertar una visita 
final pero no podrá insistir si la paciente no desea concurrir a la visita. El 
investigador completará un formulario de salida del estudio con toda la información 
disponible al retirarse la paciente.   
     En los casos de finalización prematura, se deben realizar todos los 
procedimientos posibles del mes 12 del estudio en el momento en que la paciente 
se retira. Se debe documentar toda la información relativa al retiro en el 
expediente de la paciente.  
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     Si la paciente debe retirarse del estudio por razones médicas (es decir, un 
acontecimiento adverso) se informará y se realizará un seguimiento de los 
acontecimientos adversos en curso en el momento del retiro de la paciente hasta 6 
semanas después del tratamiento del estudio o hasta que se resuelva el 
acontecimiento adverso o se considere estable, lo que suceda en última instancia, 
a menos que la paciente haya revocado su consentimiento para la realización del 
seguimiento. En estos casos, la visita de seguimiento final puede ser una llamada 
telefónica o una visita al consultorio. 
     Puede retirarse a las pacientes después de la selección y antes de que reciban 
el tratamiento del estudio si, en la opinión del investigador, presentan una afección 
médica general que aumentaría sus riesgos al recibir el tratamiento.  
     Si se retira a una paciente antes del seguimiento de 3 meses, no podrán 
incluirse sus datos en  análisis final por protocolo del criterio de evaluación 
principal; si se retira a una paciente antes del seguimiento de 6 meses, no podrán 
incluirse sus datos en el análisis final por protocolo de los criterios de evaluación 
secundarios no relacionados con la seguridad. Sin embargo, se incluirán sus datos 
en el análisis por intención de tratamiento y en el de seguridad.  
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Gastos y remuneración de la paciente 
 
 
     Durante el estudio, las pacientes no deberán pagar ninguna de las citas, 
procedimientos ni materiales.   
 
     No existirá remuneración por sus visitas subsecuentes ni por el procedimeinto. 
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Lesiones relacionadas con la investigación 
 
 
     Si la paciente sufre una lesión a causa de su participación en el estudio, 
recibirá el tratamiento adecuado hasta la resolución o estabilización de la lesión.  
Si se determina que el procedimiento es el causante de la lesión física sufrida por 
la paciente, la Institución a través del investigador se hará cargo de los gastos del 
tratamiento de la lesión, siempre que el procedimiento se haya realizado de 
conformidad con una práctica médica aceptada, el protocolo del estudio y demás 
instrucciones brindadas por el patrocinador.   
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Contacto y abandono del seguimiento 
 
 
     Las visitas de seguimiento se programarán con la presencia de la paciente en 
la visita anterior. El investigador podrá llamar telefónicamente a las pacientes para 
recordarles que deben acudir a las visitas.  
 
     El investigador se deberá de comunicar de inmediato con las pacientes que no 
acudan a una visita del estudio para determinar las razones por las cuales no 
asistieron y para reprogramar la visita con la mayor brevedad posible, a fin de 
cumplir los períodos de visita determinados en el estudio. Si no se puede contactar 
a la paciente luego de intentar hacerlo 5 veces por distintos medios de 
comunicación (teléfono, correo electrónico, correo postal), se considerará que la 
paciente ha abandonado el seguimiento. El investigador deberá recopilar la mayor 
cantidad posible de información de contacto (teléfono particular, teléfono celular, 
fax, correo electrónico, domicilio particular, etc.) de la paciente para reducir al 
mínimo los casos de abandono del seguimiento. Deben documentarse y 
conservarse en el expediente del estudio de la paciente todos los intentos de 
contacto. 
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Procedimiento y visitas subsecuentes 
 
 
      El estudio se llevará a cabo en las cuatro fases mencionadas a continuación : 
  
Consentimiento  
1) Fase de selección 
2) Fase basal 
3) Fase de tratamiento del estudio 
4) Fase de seguimiento 
      
     El estudio comprenderá aproximadamente 6 meses para la inscripción de las 
pacientes, 1 mes para las determinaciones basales y 12 meses de seguimiento, lo 
que determina una duración total de hasta 19 meses 
1) Fase de selección 
- Selección preliminar  
     El investigador preguntará a todas las pacientes con fibromas uterinos 
sintomáticos si están interesadas en participar en el estudio. En el caso de las 
pacientes que manifiesten interés en participar, se evaluarán los criterios de 
inclusión/exclusión en relación con los antecedentes médicos y los resultados de 
los análisis clínicos convencionales para determinar de forma preliminar si las 
pacientes cumplen las condiciones requeridas para participar en el estudio.  
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     Si los antecedentes médicos y los resultados de los análisis clínicos 
convencionales no se consideran causas de exclusión, se solicitará a la paciente 
que otorgue su consentimiento informado para participar en el estudio. Antes de 
solicitar a las pacientes que firmen el formulario de consentimiento informado, se 
les dará el tiempo necesario para que evalúen los riesgos y beneficios posibles de 
la participación en el estudio, así como el programa de seguimiento del estudio 
durante 12 meses y la obligación de contestar varios cuestionarios y someterse a 
diversas evaluaciones. Si la paciente comprende los riesgos y beneficios 
asociados, y de todos modos desea participar, se le solicitará que firme el 
formulario de consentimiento informado.  
2) Selección definitiva  
- Las evaluaciones de selección son las siguientes 
1. Características demográficas 
2. Antecedentes médicos/quirúrgicos, incluidos los antecedentes 
gestacionales (embarazos, nacidos vivos, cesáreas) y los antecedentes de 
tratamiento de fibromas (cirugía, EAU, UFgRM, agonistas de la GnRH, 
MSRE, MSRP) 
3. Cuestionarios relacionados con la coagulación y los antecedentes 
menstruales 
4. Signos vitales, examen ginecológico y evaluación del cáncer del cuello 
uterino  
5. Biopsia de endometrio dentro de los 12 meses previos a la inscripción en el 
estudio 
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6. Ecografía transvaginal (ETV) y ecografía con infusión salina (EIS) O ETV e 
histeroscopia para evaluar la cantidad, la localización y el tamaño de los 
fibromas, y la presencia de adenomiosis dentro de los 3 meses previos a la 
inscripción en el estudio. Si las imágenes de la ETV convencional 
despiertan la sospecha de adenomiosis se debe recurrir a la ecografía 
Doppler color para establecer un diagnóstico más preciso. 
7. Análisis de sangre (hemoglobina, concentración sérica de progesterona, 
concentración sérica de creatinina) 
8. Pruebas de diagnóstico de gonorrea cervical (GC) y clamidia. 
9. Presencia de hCG en la orina  
10. Cuestionario de SFU-CV y EQ-5D 
11. Pictograma menstrual 
12. Medicamentos concomitantes 
13. RM con contraste. Todos los estudios de RM se enviarán a un centro de 
interpretación (laboratorio central). 
 
En el momento en que comienza el proceso de selección final, la paciente recibirá 
un “kit de selección” que contendrá los siguientes elementos: 
1. Copias del pictograma menstrual  
2. Una cantidad suficiente de productos sanitarios para cubrir un ciclo 
menstrual 
NOTA: Se solicitará a las pacientes que durante las evaluaciones                          
de selección  y el  llenado  del pictograma  menstrual  utilicen  los  productos  
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catameniales (toallas higiénicas y tampones) proporcionados por el investigador.  
 
     Durante todas las visitas que requieran completar la evaluación del pictograma 
menstrual se preguntará a las pacientes si durante el período correspondiente a la 
evaluación utilizaron algún producto catamenial no proporcionado en el estudio. 
 
3) Fase de tratamiento 
     Una vez que se hayan evaluado todos los criterios de inclusión y exclusión, 
firmado el formulario de consentimiento informado del estudio y realizado las 
mediciones basales, se procederá a programar el tratamiento con el 
procedimiento. El procedimiento se llevará a cabo conforme a lo establecido en las 
instrucciones de uso para el médico del dispositivo.  Todas las actividades de la 
fase de tratamiento tendrán lugar en una sola visita. 
 
     Antes del procedimiento, la paciente recibirá un “kit de estudio para la paciente” 
que contendrá los siguientes elementos: 
1. Cuestionario sobre la recuperación del tratamiento de la paciente con 
instrucciones sobre cómo contestarlo y cuándo enviarlo al centro de 
investigación 
2. Programa del seguimiento del estudio 
3. Información de contacto para comunicarse con el centro de investigación 
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- Evaluaciones antes del procedimiento 
     El día del tratamiento se realizará las siguientes evaluaciones para actualizar el 
estado de las pacientes y confirmar que las pacientes siguen siendo candidatas 
adecuadas para el procedimiento experimental. 
 
- Resonancia Magnética  
     Después de la recuperación y dentro de las 24 horas posteriores al 
procedimiento, se obtendrá una RM de la pelvis para evaluar el grado de 
desvascularización inicial de todos los fibromas tratados. La RM consistirá en 
imágenes pélvicas T1 y T2 axiales y sagitales, con gadolinio y sin él, conforme a 
un protocolo para estudios de RM establecido por un laboratorio central. Todos los 
estudios de RM se enviarán a un laboratorio central para su análisis. 
 
-  Fase de seguimiento 
 
     Las visitas de seguimiento tendrán lugar según se indica a continuación. El día 
en que comienza el tratamiento se considera el día 0. Todas las visitas durante el 
estudio que tengan lugar fuera de los plazos mencionados en la tabla se 
considerarán desviaciones del protocolo. 
Visita Intervalo de fechas 
autorizado para las visitas 
Visita 1. Primeros 7 días via 
telefonica 
+ 2 días 
Visita 2. 30 días + 1 semana 
Visita 3. 90 días + 2 semanas 
Visita 3. 180 días + 4 semanas 
Visita 3. 365 días + 2 meses 
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Posibles beneficios 
 
 
     El posible beneficio de la participación en el estudio es el tratamiento 
satisfactorio de los fibromas sintomáticos mediante un procedimiento con 
preservación del útero. Al igual que en todos los estudios clínicos con un 
seguimiento regular y a largo plazo, también se deben tener presente los posibles 
beneficios vinculados con un control más frecuente del estado de salud general. 
Las pacientes también recibirán productos catameniales sin cargo en cantidad 
suficiente para completar el pictograma menstrual durante la fase basal y el 
período de seguimiento de tres, seis y doce meses. 
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Análisis de riesgos/beneficios 
 
 
     Los riesgos y beneficios antes mencionados son similares a los asociados con 
otras modalidades actualmente disponibles para el tratamiento de los fibromas 
uterinos, como la introducción de otros dispositivos electroquirúrgicos por vía 
histeroscópica, el tratamiento con láser y el tratamiento con ultrasonido focalizado 
de alta intensidad guiado por RM. El sistema aparentemente no acarrea ningún 
riesgo nuevo que pueda afectar negativamente la relación riesgo/beneficio.  
Además, en comparación con opciones terapéuticas más invasivas, como la 
histerectomía, la miomectomía laparoscópica y la embolización de la arteria 
uterina, el sistema se asocia con una relación riesgo/beneficio favorable. 
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CAPÍTULO VI 
 
 
RESULTADOS 
 
 
Sujetos  
 
 
     Cincuenta pacientes fueron tratadas en el estudio de investigación tomando en 
cuenta los criterios de inclusión y exclusión. 
Las características basales para todas las participantes del estudio se encuentran  
en el Tabla 1. 
 
 
- Procedimiento Anestésico  
 
     Los esquemas utilizados se resumen en la Tabla 2. Incluyendo enfoques 
combinados. La anestesia general se utilizó en 16 pacientes, la anestesia regional 
fue utilizada en 19 pacientes, la sedación consciente se utilizó en 23 sujetos, el 
bloqueo paracervical se utilizó en 1 sujeto y la combinación de la anestesia se 
empleó en 9 sujetos.  
 
     El tiempo del procedimiento promedio (tiempo ecografía mas el  Tiempo de 
tratamiento del dispositivo) fue 38,8 minutos ± 22,5 minutos (rango, 11 minutos y 
95,5 minutos) (Tabla 2). 
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- Exclusiones de pacientes para el análisis  
 
     Ocho sujetos tratados fueron excluidos del análisis de la reducción del volumen 
del fibroma por que los datos de la Resonancia magnética no fueron los 
apropiados y la calidad de las imágenes de la perfusión sanguínea no lo permitían.  
 
     Una paciente notificó un embarazo en el momento de la visita de seguimiento 
de 6 meses y sus resultados informados por los pacientes que no fueron incluido. 
 
- Reducción porcentual de la perfusión y del volumen medio del fibroma 
uterino 
 
     Características de los fibromas que fueron destruidos con la técnica 
experimental  se muestran en la Tabla 3 y los resultados de ablación a los 3 
meses se proporcionan en la Tabla 4.  
 
     En relación a los resultados de ablación, se asoció con reducciones 
estadísticamente significativas en ambos volúmenes fibroides totales y 
perfundidos en 3 meses. La mitad de los fibromas experimentado al menos una 
reducción 77,1% en el volumen perfundido y al menos un 63.1% de reducción en 
el volumen total. 
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     Setenta y nueve de 88 fibromas tratados (89,8%), en 48 sujetos para los cuales 
los datos de perfusión estaba disponible a los 3 meses después del tratamiento, 
cumplieron o excedieron el criterio principal de estudio de parámetros de éxito 
(logro de una reducción> 30% en la media de perfusión del fibroma objetivo  y al 
menos 50% del volumen en los sujetos de investigación). 
 
     - Escalas de calidad de vida  y reducción del volumen menstrual 
 
     Los resultados reportados por pacientes se presentan en la Tabla 5. Así como 
las reducciones en el MP y SSS (subescala de la UFS-QOL), al igual que los 
aumentos en la subescala de la CVRS de la UFS-QOL. 
 
     Se logró un 50% o más en la reducción del volumen menstrual en 33 de 43 
sujetos (76,7%) a los 6 meses y la reducción media de la puntuación de MP a los 
6 meses fue del 70,8%. Cabe señalar que Lukes y colegas definen una reducción 
en la pérdida de sangre menstrual de ≥ 36 cc, o un 22%, reducción, que es el nivel 
mínimo de mejora en el sangrado que sea significativo para mujeres.  La mayoría 
de los sujetos superan ambas metas. 
 
     Como se muestra en la Tabla 5, la reducción en la sub-escala de SSS  del 
cuestionario UFS-CDV a los 6 meses fue estadísticamente significativa, al igual 
que el aumento en la subescala de la CVRS. 
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Seguridad de los dispositivos 
 
 
     No se registraron eventos serios graves. Todos los procedimientos fueron 
realizados con éxito, y ningún paciente requirió un reingreso a la sala de 
operaciones por algún evento inesperado.  
  
     Eventos adversos graves registrados fueron 18, los cuales se consideran que 
han sido, sin duda, probablemente o posiblemente relacionados con el Sistema 
experimental. La mayoría de los eventos adversos no graves atribuibles al 
dispositivo o procedimiento, estos consistieron en dismenorrea, calambres 
pélvicos y sangrado uterino anormal por encima de la línea de base del sujeto. Un 
total de 6 sujetos experimentaron sangrado uterino anormal por encima de la línea 
de base, estos eventos son secundarios al desprendimiento del mioma porque su 
evolución clínica concuerda con los hallazgos en la resonancia de los 3 meses y 
sobre todo por su presentación clínica.  
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Eventos adversos graves no relacionados 
 
 
     Hubo dos eventos adversos graves no relacionadas con el dispositivo, tanto 
dentro de los primeros 30 días de tratamiento. El primero fue un sujeto que ingresó 
durante la noche por hipertermia de 38°C asociado a dolor abdominal, se 
administraron antibióticos parenterales. Su examen clínico y la evaluación inicial 
fue consistente con una infección del tracto urinario y estaba afebril al ingreso. Su 
dolor mejoró durante la noche y fue dada de alta. El segundo evento consistió en 
bradicardia de 38 latidos por minuto, y secundario al procedimiento anestésico. El 
sujeto se mantuvo durante la noche en el hospital para observación; la bradicardia 
se resolvió de forma espontanea por la mañana siguiente y el sujeto fue dado de 
alta en condición estable  (Tabla 6). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
       52 
 
 
Re-intervención 
 
 
     Ningún sujeto fue sometido a una intervención quirúrgica dentro de los 6 meses 
de tratamiento. Tres sujetos recibieron una re-intervención con ácido tranexámico 
después de presentar a los 3 meses posteriores a la ablación quejándose de 
persistencia o el aumento de sangrado uterino anormal probablemente secundaria 
a fibroma desprendimiento. 
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Embarazo 
 
 
      No había un solo embarazo reportada dentro de los primeros seis meses 
después de la ablación. 
 
      El sujeto presenta con amenorrea y una prueba de embarazo positiva en su 
visita de estudio de 6 meses y se obtiene un bebé varón nacido  vivo a término, 
con un peso de 3150 gramos y  con Apgar de 9 y 9, a través de cesárea 
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Volver a la actividad normal 
 
 
     Un Total de 47 sujetos completaron un diario de recuperación en relación con 
el tiempo que les llevó a volver a sus actividades normales de la vida diaria. En 
promedio, el retorno a la actividad normal se llevó a cabo dentro de los primeros 
4,4 días ± 3,1 días (rango, 1 día, 14 días); 50% de los sujetos volvieron a la 
actividad normal en 4,0 días. 
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Satisfacción de los pacientes 
 
 
     Un total de 41 de los 46  sujetos en total (89,1%) y 38 de 45 pacientes (84,4%) 
a los 12 meses indicaron están satisfechas o muy satisfechas con su tratamiento. 
En el mes 3, los mismos 46 sujetos informaron que recomendarían el 
procedimiento en un rango de de 8,8 ± 2,4. A los 6 meses, la puntuación media 
para los 46 sujetos fue de 9,0 ± 1,9. (Tabla 7) 
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CAPÍTULO VII 
 
 
DISCUSIÓN 
 
 
     Desde la década de 1990, han surgido varias modalidades para el tratamiento 
de fibromas uterinos, incluyendo la embolización de la arteria uterina (EAU) y el 
ultrasonido focalizado guiada por resonancia magnética (MRgFUS). Embolización 
de la arteria uterina es una opción de tratamiento, con una tasa de fracaso 
después de cinco años de 20% -28,4% (35). En los Emiratos Árabes Unidos no se 
considera de aplicación general para las mujeres que desean un embarazo futuro, 
ya que se ha asociado con el síndrome de post-embolización y, de vez en cuando 
se reporta atenciones prematuras de nacimiento.(36;37). 
 
     El ultrasonido de alta frecuencia guiada por resonancia que utiliza energía para 
generar la temperatura del tejido de hipertermia, no está ampliamente disponible y 
requiere hasta tres horas por tratamiento. 
 
     Este procedimiento experimental no utiliza incisiones abdominales dado que 
tiene un enfoque trans-cervical para tratar los fibromas sintomáticos, incluyendo 
aquellos que no son generalmente susceptibles a otros tratamiento alternativos 
intrauterinos, como la resección histeroscópica o morcelación. La ablación de 
fibromas se realiza bajo visualización en tiempo real proporcionada por una sonda 
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de ecografía intrauterina que se integra dentro del dispositivo. Esta información de 
imágenes incorporado al sistema elimina la necesidad de coordinación entre 
dispositivo más un monitor. La interfaz gráfica de usuario delinea los límites de la 
ablación y la propagación térmica fuera de la zona de ablación. Estos límites se 
han establecido a través de extensas pruebas  in vivo y ex vivo lo que permite que 
el ginecólogo evite lesiones térmicas en la serosa con su potencial de 
adhesiogénesis y lesiones a las vísceras adyacentes.  
 
     En relación al volumen de ablación es una función integral del sistema, dado 
que se cuenta con sensores térmicos en las puntas del sistema; de manera que el 
ginecólogo puede elegir el desplegado de electrodos optimizando el volumen de 
ablación de fibroides manteniendo al mismo tiempo la seguridad de las estructuras 
extrauterinas y tiempo de tratamiento se controla automáticamente. Tanto la 
energía de radiofrecuencia y la ecografía son familiares para la mayoría de los 
ginecólogos. Ecografía intrauterina proporciona una imagen en una resolución 
más alta que la ecografía transvaginal más frecuente, y tiene una mayor precisión 
y exactitud para la medición de los fibromas (38). El uso de la ecografía 
intrauterina se ha demostrado útil para la obtención de imágenes de los implantes 
intratubárica para la esterilización después de su colocación (39). 
 
     El tratamiento no requiere anestesia general y el tiempo de recuperación es 
relativamente breve. La mediana de tiempo para regresar a la actividad normal fue 
de 4,0 días, con una media de 4,4 días ± 3,1 días (rango, 1 día, 14 días). Esto 
contrasta con la ablación por radiofrecuencia laparoscópica de miomas, en el que 
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el estudio más grande publicado hasta la fecha informó una mediana de tiempo 
para el retorno a las actividades normales de 9 días (rango, 2 días-60 días) (40). 
  
     Ablación por radiofrecuencia trans-cervical evita muchas de las complicaciones 
potenciales asociados con una laparoscopia o cirugía abierta para el tratamiento 
de los fibromas. No hay incisiones y la serosa uterina no se lesiona. Además no se 
lesiona peritoneo, de modo que adhesiogénesis intraperitoneal es poco probable. 
No hay riesgo evidente de lesión ureteral. En contraste con la histeroscopia 
operativa, sólo una pequeña cantidad de líquido hipotónico se utiliza para el 
acoplamiento acústico, no hay grandes senos venosos están expuestos, y la 
presión intrauterina no se eleva a niveles por encima de la presión arterial media, 
evitando intravasación de fluido significativa. La sonda de ecografía intrauterina 
integrante permite la visualización del miometrio y serosa, que permite una 
perspectiva del miometrio y la patología intramiometrial que no se pueden lograr 
fácilmente con un histeroscopio. 
 
     Los resultados hasta la fecha son positivos y alentadores. A los seis meses, se 
han producido reducciones significativas en los volúmenes de perfusión y totales. 
Esto mediante MRI a los 3 meses. Originalmente, se sospechaba que las 
reducciones en el volumen total de fibromas, causada por el proceso de necrosis 
coagulativa, requerirían un horizonte de tiempo más largo que ser demostrado en 
la RM con contraste. Sin embargo, hubo una reducción promedio de 55,3% en el 
volumen total de fibromas a los 3 meses; con algunos fibromas alcanza el 90% de 
reducción de -100% en el volumen total. 
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     A los 6 meses, hubo reducciones estadísticamente significativas en la pérdida 
de sangre menstrual, como lo demuestra la reducción en las puntuaciones 
pictograma menstruales, así como mejoras significativas en ambas sub-escalas 
del cuestionario UFS-QOL. Ninguno de los sujetos fueron sometidos a re-
intervención quirúrgica dentro de los 6 meses. En relación al grado de satisfacción 
con el procedimiento fue elevado a los 3 y 6 meses. 
 
     Además de la eficacia clínica, la seguridad también fue ejemplar. Ningún 
paciente requirió cirugía de emergencia y o de cirugías no programadas a la sala 
de operaciones. Los eventos adversos fueron generalmente leves y anticipados. 
Los dos eventos adversos graves no estaban relacionadas con el dispositivo y se 
clasificaron como "grave" ya que ambos sujetos fueron hospitalizados para 
vigilancia. 
 
     Seis sujetos experimentaron sangrado uterino anormal por encima de sus 
niveles de base, por lo general alrededor de 3 meses después del tratamiento. 
Esto se consideró secundario al desprendimiento del  fibroma. Estudios de 
resonancia magnética a los 3 meses normalmente revelaron extrusión de fibromas 
con pérdida de volumen total de los mismos. Como los fibromas sufren necrosis 
coagulativa después de la ablación por radiofrecuencia, algunos sujetos pueden 
experimentar desprendimiento, sobre todo si el fibroma ya está parcialmente 
dentro de la cavidad endometrial. Como se requiere que todos los sujetos que 
tienen al menos un mioma submucoso para la entrada en el estudio, tal vez no es 
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de extrañar que 6 de 50 sujetos (12%) tenían fibroides con presunto 
desprendimiento secundario a la ablación por radiofrecuencia. De acuerdo con 
informes de experiencias de los pacientes después de MRgFUS, la expulsión 
completa del fibroma fue inusual, ya que solo ocurrió en una paciente.  
 
     La expulsión de fibromas es mucho más común después de la embolización de 
la arteria uterina, encontraste con la experiencia de los métodos de ablación 
térmica como MRgFUS y radiación por radiofrecuencia (41; 42;43). 
 
     Este estudio tiene varias ventajas. Se tuvo cuidado de excluir a las mujeres con 
sospecha de anovulación a través de un estricto criterio de inclusión con respecto 
a la historia menstrual, además de la presencia de al menos un fibroma que 
desplazara la cavidad endometrial. Este último requisito hace que sea más 
probable que los síntomas de sangrado de un sujeto sean secundarios a los 
fibromas en lugar de otra etiología. El análisis a través de un laboratorio de 
interpretación central de resonancias reduce la variabilidad en la calidad de 
imagen de resonancia magnética, la interpretación y las medidas relativas a la 
variable principal del estudio.  
 
     Sin embargo, hay algunas limitaciones a este estudio. El estudio es no aleatorio 
e involucra mujeres que sirven como sus propios controles, en lugar de incluir un 
grupo de control (tratamiento simulado u otro tratamiento para los fibroides). Será 
necesario realizar más estudios para examinar los resultados de la ablación en las 
mujeres con fibroides grandes volúmenes.  
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     Las mujeres que desean fertilidad futura fueron excluidas deliberadamente, ya 
que este estudio no tenía la intención de evaluar los resultados de fertilidad y el 
embarazo. Sin embargo, un sujeto se embarazo y logro un término adecuado (44). 
No hay datos suficientes en este momento para establecer el impacto de la 
ablación por RF previa en embarazos posteriores.  
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CAPÍTULO VIII 
 
 
CONCLUSIONES 
 
 
1) Los reportes a seis meses demuestran que el procedimiento de ablacion 
con radiofrecuencia  trans-uterina es eficaz y segura para el tratamiento de 
miomatosis uterina. 
 
2) De las 48 pacientes en seguimiento, al momento de corte de los 6 meses 
no ha habido la necesidad de re-intervenir a la paciente para el manejo del 
sangrado uterino excesivo. 
 
 
3) Los diarios pictóricos menstruales han mostrado una disminución lo que ha 
generado una mejor satisfacción en las  diferentes escalas de calidad de 
vida. 
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CAPÍTULO IX 
 
 
ANEXOS 
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Índice de tablas 
 
 
TABLA 1. CARACTERÍSTICAS BASALES DE LA POBLACIÓN 
 
Pacientes tratadas 50 
Moda  4 (categoría de edad) 
Media del diario pictórico menstrual 423+253 (rango; 119-1582) 
Media UFS-QOL SSS 61.7+16.9 (rango; 28.1-100) 
Media UFS-QOL HRQOL 34.9+19.0 (rango; 0.0-73.3) 
Número total de miomas 
identificados por resonancia 
118 
Numero de miomas identificados por 
pacientes 
2.9+1.4 (rango; 1.0-6.9) 
Media del diámetro del mioma 2.9cm-1.4cm (rango; 1.0-6.9cm)  
Media del volumen de perfusión 18.3cc+20.6cc (rango; 0.3-77.0cc) 
Media del volumen total del mioma 
(perfundido y no perfundido) 
18.8+21.4 (rango; 0.3-77.0cc) 
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TABLA 2. PROCEDIMIENTO ANESTÉSICO 
 
 
Tipo de anestesia Numero de sujetos 
Anestesia general 15 
Sedación consiente 15 
Espinal 8 
Espinal mas sedación consiente 8 
Anestesia epidural 2 
Bloqueo paracervical 1 
Anestesia paracervical y anestesia 
general 
1 
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TABLA 3. CARACTERÍSTICAS DE LOS MIOMAS TRATADOS 
 
Número total de miomas tratados 92 
Promedio del número total de 
miomas tratados por paciente 
3.2+1.44 (rango; 1.1-6.9) 
Numero de miomas tipo 0 tratados 0 
Numero de miomas tipo 1 tratados 14 
Numero de miomas tipo 2 tratados 42 
Numero de miomas tipo 3 tratados 3 
Numero de miomas tipo 4 tratados 25 
Numero de miomas tipo 2-5 tratados 8 
Promedio de diámetro de miomas 
tratados 
3.2+1.44cm (rango; 1.1-6.9cm) 
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                TABLA 4. REDUCCION DE LA PERFUSIÓN MEDIA  Y TOTAL DE 
LOS MIOMAS  A LOS 3 MESES 
 
 Línea basal 3 meses % de 
reducción 
desde la 
línea basal 
Valor P 
Numero de 
miomas 
evaluables por 
RMN 
89 88   
Numero de 
sujetos 
49 48   
Volumen de 
perfusión de 
miomas 
18.3+20.6 
9.5 
(0.3, 77.0) 
5.5+9.2 
1.6 
(0.0,45.7) 
68.8%+27.8% 
77.1% 
(--‐33.3%, 
100%) 
<0.0001 
Volumen total del 
mioma 
18.8+21.4 
9.5 
(0.3, 77.0) 
7.7+11.8 
1.9 
(0.0,56.3) 
55.3%+ 
37.2% 
63.1% 
(--‐85.7%, 
100%) 
<0.0001 
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TABLA 5. CALIDAD DE VIDA REPORTADA POR LOS PACIENTES                                     
A LOS 6 MESES 
 
 Línea basal 6 meses % de 
mejoramiento 
Valor P 
MP 48 
418+251 
361 
(119, 1582) 
43 
146+ 144 
98 
(0,786) 
43 
60.8%+ 38.2% 
70.8% 
(--‐73.1%,100%) 
< 0.0001 
UFS- QOL 
SSS 
48 
62.1+ 16.8 
60.9 
(28.1,100) 
44 
23.5+ 17.8 
18.8 
(0.0, 78.1) 
44 
59.7%+ 30.4% 
66.7% 
(--‐22.2%,100%) 
< 0.0001 
UFS- QOL 
HRQOL 
47 
34.5+ 18.7 
30.2 
(0.0, 73.3) 
43 
82.5+ 17.8 
86.2 
(12.9, 100) 
43 
82.5+17.8 
86.2 
(12.9,100) 
< 0.0001 
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TABLA 6. RELACIÓN DE EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS 
 
 Ocurrencia 
 Procedimiento 30 días 
posteriores 
31-90 días 91-180 Total 
Hemorragia 
uterina 
anormal por 
encima de la 
línea basal 
  2 4 6 
Dismenorrea  2 1 3 6 
Cólicos 1   3  4 
Nausea 1 1   2 
Sangrado en 
mancha 
 2   2 
Infecciones 
de orina 
 2   2 
Reacciones 
alérgicas 
1    1 
Dolor espalda    1 1 
Estreñimiento  1   1 
Mareos  1   1 
Fatiga  1   1 
Expulsión del 
mioma 
 1   1 
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TABLA 7. RESUMEN DE HALLAZGOS RELACIONADOS A SATISFACCIÓN 
 
 3 meses 6 meses 
Muy satisfecha 28/46 
(60.9%) 
33/45 
(73.3%) 
Satisfecha 13/46 
(28.3%) 
5/45 
(11.1%) 
Algo satisfecha 2/46 
(4.3%) 
5/45 
(11.1%) 
Insatisfecha 1/46 
(2.2%) 
2/45 
(4.4%) 
Muy insatisfecha 2/46 
(4.3%) 
0/45 
(0%) 
 
 
